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Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthélt, was sie bei der Anwendung dieses
Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Linusit® Darmaktiv Leinsamen

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile
100 g Pflanzenteile enthalten:

100 g hellsamigen Leinsamen.

Sonstige Bestandteile
Keine

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackung mit 20 Beuteln zu je 10 g Pflanzenteilen.

Stoff- oder Indikationsgruppe

Pflanzliches Quellmittel zur Stuhlregulierung
Pflanzliches Arzneimittel bei Magen-Darm-Beschwerden
Pflanzliches Arzneimittel zur auBerlichen Behandlung bei
Entziindungen der Haut

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Bergland-Pharma GmbH & Co.KG

AlpenstraBe 15

D-87751 Heimertingen/Allgéu

Zulassungsinhaber
PRIMAVITA GMBH
AlpenstraBe 15
D-87751 Heimertingen

Anwendungsgebiete

Innerlich: Zur Normalisierung der Darmfunktion bei Verstopfung und
bei funktioneller Darmtragheit, die beispielsweise durch
Bewegungsmangel, Diétfehler, ballaststoffarme Erndhrung und
Fremdkost im Urlaub verursacht wird. Zur Erleichterung der
Stuhlentleerung bei Hamorrhoiden.

Als Schleimzubereitung zur unterstiitzenden Behandlung von
Reizmagen und funktionellen Darmerkrankungen (Reizdarm).
AuBerlich:  Zur Bereitung von erweichenden feucht-heiBen
Umschldgen zur symptomatischen Behandlung von lokalen
Entziindungen der Haut.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Linusit® Darmaktiv Leinsamen nicht anwenden?
Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Leinsamen darf das
Praparat nicht angewendet werden.

Linusit® Darmaktiv Leinsamen darf weiterhin nicht eingenommen
werden

bei Storungen des Wasser- und Elektrolythaushaltes;

nach einer plétzlichen Anderung der Stuhlgewohnheiten, die langer
als 2 Wochen andauert;

bei rektalen Blutungen, die nicht vom Arzt diagnostisch abgeklért
wurden;

bei Teerstiihlen (Schwarzfarbung des Stuhls durch Blutbeimengung);
bei nicht erfolgter Stuhlentleerung nach Einnahme eines
Abfiihrmittels;

bei Verengungen der Speiserohre, des Mageneingangs oder im
Bereich des Magen-Darm-Traktes;

bei drohendem oder bestehendem Darmverschiuss
Darmlahmung oder abnormer
(Megakolon);

bei Schluckschwierigkeiten.

Bei Reizmagen darf Linusit® Darmaktiv Leinsamen nur als
Schleimzubereitung angewendet werden.

(leus),
Weitstellung des Dickdarms

Die &uBerliche Anwendung darf nicht bei offenen Wunden und
Verbrennungen erfolgen.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Séuglinge und Kleinkinder sind in jedem Fall
Selbstmedikation mit Leinsamen auszuschlieBen.

von einer

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise
Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Da keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen, soll Linusit®
Darmaktiv Leinsamen bei Schwangeren und wahrend der Stillzeit
nicht angewendet werden.

Was miissen Sie bei Kindern beachten?

Da keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen, soll Linusit®
Darmaktiv Leinsamen bei Kindern zwischen 2 und 6 Jahren nicht
angewendet werden. Bitte beachten Sie die Angaben unter
Gegenanzeigen.

Welche VorsichtsmalBBnahmen miissen Sie beachten?

Innerliche Anwendung:

Bei anhaltender Verstopfung tiber 72 Stunden oder beim Auftreten
von Bauchschmerzen oder StuhlunregelmaBigkeiten sollte die
Anwendung von Linusit® Darmaktiv Leinsamen unterbrochen und
ein Arzt aufgesucht werden.

Bei tiberméBiger Stuhlverhértung (Kotsteinen) und Beschwerden wie
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen soll Linusit® Darmaktiv
Leinsamen nicht ohne Riicksprache mit einem Arzt eingenommen
werden, da diese Beschwerden Zeichen fiir einen drohenden oder
bereits bestehenden Darmverschluss sein kdnnen.

Frauen mit Hormon abhéngigen Tumoren sollten Linusit® Darmaktiv
Leinsamen nicht einnehmen, da aufgrund von Untersuchungen mit
gesunden Frauen nicht auszuschlieBen ist, dass Leinsamen eine
ostrogenartige Wirkung hat.

AuBerliche Anwendung:

Wenn die Hautentziindung sich nicht bessert oder sich ausbreitet
unter der Behandlung mit Linusit® Darmaktiv Leinsamen, miissen
Sie einen Arzt aufsuchen.

Warnhinweis

Nehmen Sie dieses Arzneimittel mit reichlich Flus3|gkelt (minde-
stens 150 ml Wasser oder vergleichbaren wéssrigen Fliissigkeiten)
ein, da es sonst zum Anschwellen und Verlegen des Rachenraumes
oder der Speiserhre und so zur Erstickung kommen kann.
Darmverschluss kann infolge unzureichender Fliissigkeitszufuhr
auftreten.  Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht bei
Schluckbeschwerden und nicht im Liegen ein.

Wenn nach der Einnahme dieses Arzneimittels Brustschmerzen,
Erbrechen oder Beschwerden beim Schlucken oder Atmen auftreten
sollten, ist sofort ein Arzt aufzusuchen.

Die Anwendung bei dlteren Patienten, Hilfsbedirftigen und Kindern
sollte nur unter Aufsicht eines Erwachsenen stattfinden.

Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel werden durch die Wirkung von Linusit®
Darmaktiv Leinsamen beeinflusst?

Aufgrund des Schleimgehaltes ist eine Verschlechterung der
Arzneistoffaufnahme (negative Beeinflussung der Resorptionsver-
héltnisse) maglich. Es soll daher ein Abstand von ¥ - 1 Stunde vor
und nach der Einnahme von Linusit® Darmaktiv Leinsamen einge-
halten werden, wenn andere Arzneimittel eingenommen werden.
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Um das Risiko eines Darmverschlusses zu mindern, soll Linusit®
Darmaktiv Leinsamen zusammen mit die Darmbewegung hemmen-
den Arzneimitteln wie z.B. Opiaten, Loperamid nur unter &rztlicher
Aufsicht eingenommen werden.

Dosierungsanleitung,

Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Linusit®
Darmaktiv Leinsamen nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie
sich an die Anwendungsvorschriften, da Linusit® Darmaktiv
Leinsamen sonst nicht richtig wirken kann!

Wie viel und wie oft sollten Sie Linusit® Darmaktiv Leinsamen ein-
nehmen bzw. anwenden?

Innerlich: Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren nehmen
2- bis 3-mal téglich den Inhalt eines Beutels ein. Kinder von 6 - 11
Jahre nehmen die Hélfte eines Beutels 2-3 mal taglich ein. Zur
Schleimzubereitung verwenden Sie jeweils den Inhalt eines Beutels
und nehmen die fertige Zubereitung bis zu 3 mal am Tag ein.
AuBerlich: Zu Umschlagen verwenden Sie den Inhalt von 2-3
Beuteln.

Wie und wann sollten Sie Linusit® Darmaktiv Leinsamen einnehmen
bzw. anwenden?

Innerlich: Den Inhalt eines Beutels mit reichlich Fllissigkeit (mind. %
Liter) unzerkaut einnehmen. Die Einnahme kann durch den Zusatz
zu Suppen, Quark, Joghurt oder Miisli erfolgen, wobei jedoch auf die
gleichzeitige Zufuhr einer genligend groBen Fliissigkeitsmenge zu
achten ist. Die Wirkung tritt nach ca. 12 — 24 Stunden ein.

Als Schleimzubereitung wird der Inhalt eines Beutels unzerkleinert
mit einem halben Liter Wasser kalt angesetzt, kurz aufgekocht und
10 Minuten ziehen gelassen. Zur Einnahme kann der Leinsamen
abgeseiht werden. Die Einnahme soll %2 - 1 Stunde vor den
Mahlzeiten erfolgen.

Linusit® Darmaktiv Leinsamen sollte nicht kurz vor
Schlafengehen eingenommen werden.

AuBerlich: Fir Umschl&ge wird der Inhalt der Beutel zerkleinert (z.B.
in einer Mihle) und in einem Mull- oder Leinensdckchen (zu 1/3
gefiillty 10 Minuten in heiBes Wasser gehédngt. Nach kurzem
Ausdriicken wird das Séckchen in ein sauberes Tuch eingeschlagen
und heiB aufgelegt.

dem

Wie lange sollten Sie Linusit® Darmaktiv Leinsamen anwenden?
Die Dauer der Anwendung ist nicht grundsatzlich begrenzt, richtet
sich aber nach Dauer, Schwere und Verlauf der Beschwerden. Im
Zweifelsfall ist ein Arzt zu befragen. Beachten Sie aber in jedem Fall
die Angaben unter VorsichtsmaBnahmen und Nebenwirkungen.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Linusit® Darmaktiv Leinsamen in zu groBen
Mengen eingenommen wurde?

Eine Uberdosierung mit Leinsamen kann zu Bauchbeschwerden,
Blahungen und  moglicherweise ~ Darmverschluss  fiihren.
Ausreichende Fliissigkeitszufuhr sollte erfolgen und ein Arzt benach-
richtigt werden. Dieser kann (ber gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Linusit® Darmaktiv
Leinsamen eingenommen oder eine Einnahme vergessen haben?
Wenn Sie zu wenig Linusit® Darmaktiv Leinsamen eingenommen
haben oder die Einnahme von Linusit® Darmaktiv Leinsamen verges-
sen haben, nehmen Sie nicht eine zusétzliche oder doppelte Dosis
ein, sondern setzen Sie die Einnahme bzw. Anwendung so fort, wie
es in dieser Packungsbeilage angegeben ist oder von Ihrem Arzt ver-
ordnet wurde.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen
oder vorzeitig beenden?
In diesem Fall sind keine besonderen MaBnahmen erforderlich.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Linusit®
Darmaktiv Leinsamen auftreten?

Haufig (weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten)
kénnen durch Leinsamen Véllegefiihl und Bldhungen ausgeldst wer-
den.

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Behandelten) konnen Uber-
empfindlichkeitsreaktionen bis hin zu schockartigen Reaktionen auf-
treten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt
oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Sollten bei lhnen Véllegefiihl oder Bldhungen auftreten, erhohen Sie
die Fliissigkeitszufuhr auf 1,5 bis 2 Liter pro Tag. Sollten trotz dieser
MaBnahmen diese Nebenwirkungen bestehen bleiben, informieren
Sie einen Arzt, damit er (iber die erforderlichen MaBnahmen ent-
scheidet. .

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf
Linusit® Darmaktiv Leinsamen nicht noch einmal eingenommen
werden. Gegebenenfalls benachrichtigen Sie einen Arzt, der iiber
notwendige MaBnahmen entscheiden kann.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfalldatums soll
dieses Arzneimittel nicht mehr angewendet werden.

Wie ist Linusit® Darmaktiv Leinsamen aufzubewahren?

Nach Anbruch trocken aufbewahren! Vor Sonne, Hitze und
Feuchtigkeit schiitzen!

Nicht tiber 25°C aufbewahren.

Stand der Information
Mai 2010

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Gesundheitsinformation

Der sanfte Weg fiir eine natiirliche Verdauung

Leinsamen kann eine wichtige Rolle bei der Behandlung von
Verdauungsbeschwerden spielen, denn Leinsamen enthélt verdau-
ungswirksame Ballaststoffe, die durch die Bindung von Fllissigkeit
im Darm aufquellen. Dadurch wird das Volumen des Darminhaltes
vergroBert und eine Dehnung der Darmwand erreicht.

Auf diese Weise wird die Darmbewegung véllig natiirlich angeregt,
die Darmpassagezeit verkiirzt und somit ein geregelter Stuhlgang
erreicht.

Was Sie selbst tun kdnnen

Durch Erndhrungsumstellung, durch mehr Bewegung und durch
Beriicksichtigung gewisser Verdauungsregeln konnen mdgliche
Ursachen abgestellt werden.

@ Bevorzugung von Nahrungsmitteln mit hohem Ballaststoffanteil

® ausreichend Fliissigkeitszufuhr (Molke, Gemiisesafte, Mineral-
wasser)

@ Essen zu festen Zeiten, Nahrung ohne Hast durchkauen

@® ein strammer Spaziergang, Rad fahren oder Schwimmen regen
die Verdauung an

® regelmdBig zur gleichen Zeit auf die Toilette gehen und sich
dabei Zeit lassen

® keine Unterdriickung des Stuhlgangs

@ Kenntnis iiber Normwerte zur Verdauung (mindestens 3 x pro
Woche)

Bergland-Pharma GmbH & Co.KG - AlpenstraBe 15 - D-87751 Heimertingen
www.linusit.de
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